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Piibalova informace: informace pro pacienta

Nizoral 20 mg/g Sampon
ketokonazol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti

svého Iékare nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi v ptipadg pityriasis versicolor do 7 dni, v pfipadé
lupovitosti nebo seboroické dermatitidy do 5 tydni, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Nizoral a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nizoral pouZivat
Jak se pripravek Nizoral pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Nizoral uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk W=

m 1. Co je pripravek Nizoral a k ¢emu se pouziva

Nizoral $ampon je ptipravek urc¢eny dospélym a dospivajicim k 1é¢bé koznich infekci
vyvolanych plisnémi nebo kvasinkami.

Samponem miiZze byt odetiena vlasata &ast hlavy i rozséhlejsi plochy na hrudi, trupu nebo v obligeji.

Zminéna postizeni klize se obvykle jevi jako:

- olupovani pokoZky na vlasaté ¢asti hlavy v podobé bilych Supinek (lup);

- ¢ervenohnédé skvrny se zlutymi nebo bélavymi Supinami, obvykle na obli¢eji nebo hrudi
(seboroicka dermatitida);

- malé hnédé nebo belavé zbarvené skvrny nepravidelného tvaru objevujici se na trupu
(pityriasis versicolor).

Pomoci samponu Nizoral mtzete tyto infekce 1€é¢it a infekcim predchazet.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Nizoral pouZivat
NepouZivejte pripravek Nizoral:
- Jestlize jste alergicky(a) na ketokonazol nebo kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).

Priznaky precitlivélosti se projevuji svédénim a zarudnutim pokozky po pouziti Samponu.



Upozornéni a opatieni
Snazte se, aby se Sampon nedostal do o¢i. Stane-li se tak, vyplachnéte oci vodou.

Déti a dospivajici
Nizoral Sampon neni urcen kojenctim a détem do 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Nizoral
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Kortikosteroidy (l1é¢iva typu kortizonu) ve formé krému, masti nebo lotia.

Jestlize pouzivate tyto léky, porad’te se pied zahajenim 1écby Samponem Nizoral se svym
1ékatem nebo Iékarnikem. Lécbu Samponem Nizoral mtzete zah4jit ihned, ale [é¢bu
kortikosteroidy neukoncujte ze dne na den. Klize by mohla reagovat zarudnutim a svédénim.

V souladu s doporucenim Iékate postupujte pii 16cbé kortikosteroidy takto:
- jeden tyden nanasejte kortikoidni ptipravky nezménénym zplisobem;
- dalsi 1-2 tydny postupné snizujte Castost pouzivani;

- pak miizete lé¢bu kortikoidnimi pfipravky ukoncit zcela.

V ptipad¢ jakychkoli pochybnosti se vzdy porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Nizoral s jidlem a pitim
Neni ovlivnéno.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Nizoral $ampon muzete pouzivat béhem téhotenstvi a kojeni. Rizika spojend s pouzivanim
Samponu Nizoral béhem téhotenstvi nebo kojeni nejsou znama.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nizoral Sampon nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Nizoral obsahuje parfémovy olej

Tento 1écivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky: 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-
yl)-3-buten-2-on, amyllcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat,
benzylcinnamat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronellol, eugenol, mech dubovy, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, limonen, D-forma a linalol, které mohou vyvolat alergickou

reakci.
Benzylalkohol mtize zptisobit mirné mistni podrazdéni.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 1,2 mikrogramt kyseliny benzoové v jednom gramu Samponu.
Kyselina

benzoova miize zpisobit mistni podrazdéni.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje butylhydroxytoluen, ktery mize zpasobit mistni kozni reakce (napf.

kontaktnidermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

3. Jak se pripravek Nizoral pouZziva
Nizoral $ampon je urc¢en k 1é¢bé dospivajicich a dospélych.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.



Umyjte diikladné postizené oblasti na kiizi, Sampon ponechejte 3-5 minut pusobit, teprve pak
oplachnéte. Piesvédcte se, Ze jste dikladn€ umyl/a ktizi, nikoli pouze vlasy.

Pro jedno umyti postaci obvykle malé mnoZstvi Samponu vytlacené do dlané.

Cetnost pouZivani $amponu zavisi na druhu infekce a rovnéZ na tom, zda chcete
onemocnéni 1é¢it nebo zamezit jeho navratu.

Olupovani pokozky na vlasaté ¢asti hlavy v podobé bilych Supinek (lupovitost) a cervenohnédé
skvrny se zlutymi nebo bélavymi Supinami, obvykle na obliceji nebo hrudi (seboroickd dermatitida):
Lécba: 2x tydné po dobu 2-4 tydnd.

Zamezeni navratu onemocnéni: 1x tydné nebo 1x za dva tydny.

Malé hnédé¢ nebo belaveé zbarvené skvrny nepravidelného tvaru objevujici se na trupu (pityriasis
versicolor):
Lécba: 1x denné po dobu 1-5 dni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Nizoral, neZ jste mél(a) Pokud zapomenete
pouzit piipravek Nizoral, pouzijte jej co nejdiive. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku samponu. Sampon Nizoral neni uréen k
vnitfnimu uZiti.

V ptipadg, ze byl nedopatfenim polknut, se porad’te se svym lékatem.

Informace pro lékai‘e v pripadé piredavkovani

V ptipadé ndhodného poziti maji byt provedena pouze podpiirna a symptomaticka
opatieni.K zamezeni aspirace nema byt vyvolavano daveni nebo provadéna lavaz
zaludku.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mén¢ casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
- zaniceni vlasovych vacka

- vypadavani vlasi

- sucha pokozka

- zmena struktury vlast

- vyrazka

- pocit paleni

- zarudnuti v misté aplikace

- podrazdéni v miste aplikace
- svédeéni pokozky

- reakce v misté aplikace

- zvysené slzeni.

Vzacné nezéddouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000):
- precitlivélost

- porucha chuti

- podrazdéni oci

- akné

- zanét pokozky (kontaktni dermatitida)

- kozni poruchy

- odlupovani pokozky

- precitlivélost v misté naneseni Samponu



- viidky v misté naneseni Samponu.

V ojedinélych ptipadech (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit) se mize vyskytnout otok
pokozky nebo sliznic obvykle v obliceji, o¢i nebo rti, zména barvy vlast a koptivka.

V pfipad¢, ze nebudete Sampon dobie snaset, ukoncete 1é¢bu.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miZzete hlasit také ptfimo prosttednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich G¢inkl na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Nizoral uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Lahvicku vzdy dobte uzavrete.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Nizoral obsahuje

- Lécivou latkou je ketokonazol. Jeden gram Samponu obsahuje 20 mg ketokonazolu.

- Dal§imi pomocnymi latkami jsou natrium-lauromakrogol-sulfat, dinatrium-lauromakrogol-
sulfosukcinat, diolamid kyseliny kokosové, kvarternizovany kolagen, makrogol-5500-
methylglukoso-dioleat, chlorid sodny, koncentrovana kyselina chlorovodikova,
imidomocovina, parfém, hydroxid sodny, sodna sul erythrosinu a ¢i§téna voda.

Jak pripravek Nizoral vypada a co obsahuje toto baleni

Nizoral Sampon je rGzovy, vazky roztok, charakteristické ving.
Nizoral $ampon je dodavan v lahvickach o obsahu 120 ml.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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